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Las actividades de Reactivovigilancia
consideran  problemas de seguridad
relacionados al uso de reactivos de
diagnostico  in - vitro, asi como la

identificacion de los factores de riesgo que
pueden conducir a la ocurrencia de
eventos o incidentes adversos que pueden
afectar al paciente o usuario, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de estos y prevenir su aparicion.

¢Qué es un reactivo de diagnostico in
vitro?

Es un producto reactivo, calibrador,
elaborado en material de control, utilizado
solo o en asociacion con otros, destinado
por el fabricante a ser utilizado in vitro para
el estudio de muestras procedentes del
cuerpo humano, incluidas las donaciones
de sangre, organos y tejidos,
principalmente con el fin de proporcionar
informacion relacionada con:

o Unestado fisiologico o patologico.
Una anomalia congénita.

La determinacion de la sequridad y
compatibilidad con receptores
potenciales.

o La supervision de medidas
terapeuticas.

Marco Legal Institucional de la
Reactivovigilancia.

Con base en el Acuerdo de Consejo
Directivo #2022-2466.NOV., celebrado el
30 de noviembre de 2022, relacionado a
"Propuesta de cambio organizacional en la
Subdireccion de Salud”, que establece en
el numeral 9) la creacion de la "Seccion de
Reactivos y Materiales de Laboratorio”,

Entre las funciones principales se incluye:
elaborar lineamientos institucionales para
la realizacion de reportes, analisis vy
divulgacion de las recomendaciones en
relacion a eventos adversos relacionados al
paciente, asociados al uso de reactivos de
diagnostico in vitro;,  ademas, debe
monitorear y controlar la informacion de
Reactivovigilancia recolectada por los
centros de atencion para su reporte
oportuno al sistema correspondiente,
monitoreando las alertas internacionales
emitidas por Agencias Reguladoras vy
divulgarlas a los Centros de Atencion.

Del Boletin de Reactivovigilancia.

El presente boletin contiene las principales
alertas sanitarias a nivel nacional e
internacional emitidas por las principales
agencias reguladoras de referencia
relacionadas al uso, calidad y seguridad de
los reactivos de diagnostico in vitro, con el
objetivo de dar a conocer a los
profesionales sanitarios y/o usuarios del
ISSS los posibles riesgos que pueden
derivarse de su utilizacion.
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Principales Alertas Sanitarias de Reactivos de Diagnostico in vitro
Emitidas del 01 al 31 de octubre de 2023

Nombre del

Reactivo de

diagnostico
in vitro

Cadigo / Modelo

Fabricante /

Lote / Serie ,
Pais

Informacion de la alerta

Posible codigo

SAFISSS

(Nuevo / Anterior)

Ensayo de
diagnostico in
vitro utilizado para
la determinacion
colorimétrica
directa de hierro
sin
desproteinizacion
en suero o plasma
humanos con los
analizadores
ARCHITECHT ¢
Systems

Test para la
determinacion
cuantitativa de los
niveles de
anticuerpo
antitiroglobulina
en suero y plasma
humanos
utilizando
Sistemas de
Inmunoensayo
Access.

Portaobjetos
disefiados para
medir
cuantitativamente
la actividad de
lipasa (LIPA) en el
suero y plasma

Kit de reactivos de
hierro ARCHITECT vy
Alinity ¢
6K95-41, 6K95-30

Calibradores de
tiroglobulina

Access
No identificado

Vitros Chemistry
Products
Portaobjetos de
Lipasa
166 8409,
829 7749

Instituto Salvadorerio Del Seguro Social
Alameda Juan Pablo Il y 39 Avenida Norte,
Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.

Multiples segun | Abbott Australasia

recall Pty Ltd / Australia
233806,
234171,
234355, Beckman
234443, Coulter, Inc. /
234444, Estados Unidos
234617,
337940
5905-3348- Ortho Clinical
1557, Diagnostic
5905-3348- Panama, SA/
2899 Estados Unidos

Sentinel identificd que cuando se
utilizan lotes especificos de ARCHITECT
y Alinity ¢ Iron se pueden obtener
resultados variables para el control de
calidad y las muestras de pacientes.
Segun pruebas internas, se ha
confirmado que se puede observar un
cambio positivo de aproximadamente el
15% para los productos Alinity ¢ Irony
aproximadamente el 30% para IRON
para uso con productos ARCHITECT.

Enlace Aqui

A través de una investigacion interna se
ha determinado que las tarjetas
calibradoras de tiroglobulina Access
alternativas para usar con los paquetes
de reactivos Thyg distribuidos en abril de
2023 provocaran una disminucion de
aproximadamente el 11 % en los
resultados de los pacientes.

Enlace Aqui

Ortho Clinical Diagnostics (Quidelortho)
determind que los lotes 5905-3348-1557
y 5905-3348-2899 de Vitros Lipase
Slides incluyen carros que pueden
contener portaobjetos consecutivos que
pueden no funcionar segun o previsto.
Quidelortho estima que
aproximadamente el 1,4% de los Vitros
Lipasa Slides de cada lote pueden verse
afectados. Estos portaobjetos de Vitros
Lipasa afectados (aproximadamente 15 a
40 portaobjetos consecutivos dentro de
un carro o entre carros consecutivos)
tienen una anomalia que puede
provocar resultados sesgados positivos
0 negativos. Debido a la naturaleza de la
anomalia, que puede variar entre los
portaobjetos afectados, la magnitud del
posible sesgo puede variar de un
portaobjetos a otro.

Enlace Aqui

110200039 /
120102007

110200011 /
120102008

110900011/
120207352

111800017 /
121102000

110200041/
120102006
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https://apps.tga.gov.au/PROD/SARA/arn-detail.aspx?k=RC-2023-RN-00865-1
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm?id=202089
https://recalls-rappels.canada.ca/en/alert-recall/vitros-chemistry-products-lipase-slides
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Nombre del
Reactivo de

diagnostico

in vitro

ID NOW
Instrument para la
deteccion
cualitativa de una
serie de
enfermedades
infecciosas

Sistemas VITROS

Cadigo / Modelo

NAT-000

= VITROS 3600
Immunodiagnos
tic System
= VITROS 4600
Chemistry
System
= VITROS 5600
Integrated
System
= VITROS XT
3400 Chemistry
System
VITROS XT 7600
Integrated System
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Fabricante /

Lote / Serie .
Pais

Abbott

No identificado Diagnostics
Scarborough, Inc.

/ Alemania

VERSION QuideLO.rtljo

SOFTWARE (Qrtho Qmwcal
Diagnostics Inc) /
3.8.0

Estados Unidos

Informacion de la alerta

El fabricante ha recibido ID NOW
Instrument, que se utiliza junto con las
pruebas ID NOW COVID-19 2.0 e ID
NOW Influenza AgB 2. Si se utiliza la
version actual del software ID NOW, la
version 7.0, los usuarios pueden realizar
las pruebas ID NOW COVID-19 2.0 e ID
NOW Influenza AGB 2 de forma
secuencial, a partir de una muestra del
paciente. Algunos clientes han
informado de un aumento en los
resultados falsos positivos de las pruebas
de gripe B al usar el dispositivo de esta
manera.

Las pruebas internas han confirmado
que la especificidad para la gripe B de ID
NOW Influenza A&B 2 se mantiene
dentro de o establecido en la etiqueta
(97,1 % con un intervalo de confianza del
95 % de entre el 95,9 % y el 98,1 %)
cuando se utiliza un flujo de trabajo
secuencial; pero, debido a un aumento
en las quejas de los clientes, se ha
implementado una modificacion del
software en la version 7.1 para mitigar la
posible aparicion de resultados falsos
positivos en las pruebas de gripe B.

Enlace Aqui

Advertencias de seguridad relacionadas
con determinados Sistemas VITROS®,
con version de software 3.8.0, debido al
aumento de determinados codigos de
error durante el funcionamiento del
sistema por problemas relacionados con
el software.

Posible codigo

SAFISSS

(Nuevo / Anterior)

500100031/
2999159

500100032 /
2999186

500100033/
2999210

110200066 /
120102070

En caso de identificar un reactivo de diagnostico in vitro afectado por las alertas contenidas en
este boletin o ante la ocurrencia de algun evento o incidente adverso asociado a este, deberan
notificarlo a la Seccion Reactivos y Materiales de Laboratorio, dirigido al correo electronico:

Instituto Salvadorerio Del Seguro Social
Alameda Juan Pablo Il y 39 Avenida Norte,

Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.

reactivo.laboratorio@isss.gob.sv

Departamento de Gestion de Tecnologias Sanitarias
Seccion de Reactivos y Materiales de Laboratorio


mailto:reactivo.laboratorio@isss.gob.sv
https://fsca.swissmedic.ch/mep/#/?q=Vk_20231017_20&onlyUpdates=false&sort=PUBLICATION_DATE&direction=DESC
https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/107241
https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/107240

